COLESTEROL - Instrugdo de Uso
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XL SysPack c €

REF. XSYS0009 CHOL 440 R1:10x44ml

REF. XSYS0070 CHOL 576 XL1000 R1:8X 72 ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de colesterol em
amostras humanas de soro e plasma. Uso em diagnéstico in
vitro.

METODOLOGIA
Enzimatico-colorimétrico (Trinder)

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

Este reagente baseia-se na formulagdo de Allain et al. e na
modificagdo de Roeschlau, além de outras melhorias para
tornar o reagente estavel em solugdo.

1. Ester de colesterol + H2O  CHE acidos graxos + colesterol

. Colesterol + O colest-4-en-3-one + H0
2 2 CHO N 202
3.2H202 + 4AAP + Fenol POD N Corante quinoneimina + 4
H20

Onde:

CHE = Colesterol Esterase
CHO = colesterol oxidase
4AAP = 4-aminoantipirina
POD = Peroxidase

1. Os ésteres de colesterol sdo hidrolisados
enzimaticamente pela colesterol esterase em colesterol e
acidos graxos livres.

2. O colesterol livre, incluindo o originalmente presente, é
depois oxidado pela colesterol oxidase a colest-4-en-3-one
e peroxido de hidrogénio.

3. O peréxido de hidrogénio combina com 4-
aminoantipirina para formar um cromoéforo (corante de
quinoneimina) que pode ser quantificado a 505 nm.

SIGNIFICADO CLiNICO

A medida dos niveis séricos do colesterol pode servir como
um indicador da fungdo hepdtica, fungdo biliar, absorgdo
intestinal, propensdo para doenga arterial coronariana,
fungdo da tireoide e doenga adrenal. Os niveis de colesterol
sdo importantes no diagndstico e classificagdo de
hiperlipoproteinemias. Estresse, idade, sexo, equilibrio
hormonal e gravidez, podem afetar os niveis normais de
colesterol.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Good's Buffer 50 mmol /|
Fenol 5 mmol /|
4-aminoantipirina 0,3 mmol /|
Colesterol esterase >200U/1
Colesterol oxidase >50U/1
Peroxidase >3kU /I

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUGOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.
Os reagentes ndo sdo classificados como perigosos.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro ou plasma.

Manipulagdo da Amostra

7 dias a 4-8°C
7 dias 20-25°C

Estabilidade no soro/plasma:

3 meses a -20°C

Descartar amostras contaminadas.
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina.

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 5 g/L

. Bilirrubina até 20 mg/dL

. Triglicerideos até 2000 mg/dL

N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno e metamizol causa
resultados falsamente diminuidos. Para realizar o teste, a
coleta do sangue deve ser realizada antes da administragdo
das drogas.

CALIBRAGCAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLTO0081

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 4,2 mg/dL

Linearidade: 695 mg/dL

Faixa de medigdo: 4,2 - 695 mg/dL

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dI) (mg/dL) (%)
Amostra 1 126.81 1.58 1.26
Amostra 2 226.85 2.15 0.96
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) (mg/dL) (%)
Amostra 1 106.46 1.12 1.06
Amostra 2 187.46 3.08 1.65

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems Cholesterol (y) e um
teste comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras
deram os seguintes resultados:

y =0,995 x + 4,59 mg/dL

r=1,000

CONVERSAO UNIDADES
mg/dl x 0.026 = mmol/I
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PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver tabela com parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA

Adulto:

Colesterol sanguineo desejado <200 mg/dL
Colesterol sanguineo limitrofe 200-239 mg/dL
Colesterol sanguineo elevado >239 mg/dL
Crianga:

Colesterol sanguineo desejavel <170 mg / dL
Colesterol sanguineo limitrofe 170-199 mg / dL
Colesterol sanguineo elevado >199 mg / dL

Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega a sua faixa
normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos permanecem estaveis até o prazo
de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade no instrumento: min. 30 dias se refrigerado (2—
10°C) e ndo contaminado.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condigdes de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado para ID-MS.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMA(;@ES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDI(;f)ES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600
_Inrs‘a'umant EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Tast CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL
Tast Coda B4 G4 G4 64 B4 G
Rapor Mame Cholastenl Chaolesteral Cholesteral Cholesteral Chaolesteral Cholasteral
Unit mgdd| mgddl mgddl mgil mg/dl mg/dl
Dacimal Places 0 0 0 0 0 0
Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength- Secondary 700 700 700 700 700 700
Azsay lype 1-Point 1-Paoint 1-Paoint 1-Point 1-Paint 1-Paint
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 a
M2 Start 33 35 50 52 30 33
M2 End 34 38 i 63 i e
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Raaction Direclion Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing
Reaact, Abs, Limit 1.3 1.3 1.5 1.5 1.5 1.5
Prozaona Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozana Chack Lower Lower Lowear Lowear Lowear Lower
Linearnty Limit % 0 0 0 0 0 0
Dealta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 4.2 4.2 4.2 4.2 4.2 4.2
Technical Maximum 695 695 695 6595 6595 6595
Y=aX+bh
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.2 0.2 0.2 0.2 02 0.2
Auto Rerun Na Na Na No Na Na
Total Reagents 1 1 1 1 1 1
Reagent R1 CHOLRA CHOLR1 CHOL R1 CHOL R1 CHOLRA CHOLRA
Reagent R2 MNA MNA A MNA MNA MNA
Reagent B3 MA MA A A A A
Test Valumes
Test | CHOL | CHOL | CHOL | CHOL | CHOL | CHOL
Sample Type | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM [ SERUM
Sample Volumes
MNaomal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Dacrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volumea 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirrer Speed High High NA High High High
GT-2 Volume 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Spead A MA MA & A A
Reference Ranges
Tast CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL
Sample Typea SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Rafarence Range Default Default Default Detault Default Default
Category Male
MNormal-Lower Limit 1 0 0 0 0 0
Narmal-Upper Limit 200 200 200 200 200 200
Panic-Lower Limit A NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit L) MA MA MA W& W&
Category Female
MNarmal-Lower Limit 0 0 0 0 0 0
Mormal-Upper Limit 200 200 200 200 200 200
Panic-Lower Limit &y NA NA MNA, NA NA
Panic-Upper Limit MNA A A A, NA NA
_Revision Numbar
<l . <. <A. 300600 <f. <f. <f.
Revisian -100-CHOL-1 | -200-CHOL-1 -CHOL-1 £40-CHOL-1 (-1000-CHOL-1| -180-CHOL-1
20.082013> | 20.08.2013> | 20.08.2013> | 20.08.2013> | 20.08.2013> | 1212.2013>
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-1B0
“Test Details
Tast CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL
Test Code 54 G [iE] G4 G G4
Raporn Mame Cholesteral Cholesteral Chalesteral Cholesteral Chaolesteral Cholesteral
Unit mmadil mmali mmall mmall mmald mmali
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505
‘Wavelangth-Secondary 700 700 700 700 T00 700
Aszsay lype 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint 1-Paint
Curve type Lingar Lingar Linaar Lingar Lingar Linear
W1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 33 35 50 62 30 33
M2 End 34 36 51 63 H 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Contral interval 0 0 0 0 0 0
Raaction Direction Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing Increasing
Readt, Abs, Limit 1.3 1.3 1.5 1.5 1.5 1.5
Prazona Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozong Chack Lower Lower Lower Lower Lower Lawear
Linearity Limil % 0 0 0 0 0 0
Della Abs/Min a 0 a 0 0 0
Technical Minimum 011 0.11 011 0.11 0.11 0.11
Technical Maximum 181 18.1 18.1 181 18.1 18.1
Y=aX+bh
as 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 02 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
Auto Rerun Mo Mo No Mo Mo No
Total Reagents 1 1 1 1 1 1
Reagent R1 CHOLR1 CHOLR1 CHOL R1 CHOLR1 CHOLR1 CHOL R1
Reagent R2 MA A MA MA A A
Reagent B3 MA [0 Y MA MA A s,
Test Volumes
Tast CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL
Sampla Typa SERLM SERLUM SERLUM SERUM SERUM SERLUM
Sample Volumes
Mamal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Diluton Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
GT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirrer Speed High High MNA High High High
RGT-2 Volume 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Speed NA NA NA NA MNA NA
RGT-3 Volume 0 0 d 0 0 0
R3 Stirrer Spaad MA MA A, MA A I8,
Reference Ranges
Tast CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL CHOL
Sample Typa SERUM SERLM SERLUM SERUM SERUM SERUM
Refamnce Ranga Default Default Dafault Deatault Datault Dafault
Category Male
Normal-Lowar Limit 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limit 5.2 5.2 5.2 5.2 5.2 52
Panic-Lower Limil NA NA A NA NA NA
P anic-Uppar Limi MA MA MA MA MA MA
Category Female
MNomal Lower Limit 0 0 0 0 0 0
MNormal Upper Limit 5.2 5.2 5.2 5.2 5.2 5.2
Panic-Lower Limit MA MA MA MA MA MA
|_FanicUppar Limit A A M M M MA
__Rovision Number
<ASI-100- <AS1-200- |<ASI-300/600-| <AS|-640- <AS1-1000- <ASI-180-
Ravision CHOL-1 CHOL-1 CHOL-1 CHOL-1 CHOL-1 CHOL-1
20.08.2013> | 20.08.2013 | 20.08.2013> | 20.082013> | 20.08.2013> | 12.12.2013>




